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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 4358/2025

Rio de Janeiro, 15 de outubro de 2025.

Processo n° 0829971-49.2024.8.19.0002,
ajuizado por M. V. G. M.

Trata-se de demanda judicial, cujo pleito se refere & solicitacdo dos medicamentos
Rosuvastatina 20mg, Diosmina 450mg + Hesperidina 50mg e Cilostazol 100mg, do suplemento
nutricional e do insumo fralda geriatrica.

Resgata-se que este Nucleo emitiu 0 PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°
3746/2024 (Num. 143896342 — P4gs. 1 a 8), em 11 de setembro de 2024, no qual foram esclarecidos
0s aspectos relativos as legislacdes vigentes, a condicao clinica do Autor — trauma raquimedular,
paraplegia, dislipidemia, doenca arterial obstrutiva periférica, insuficiéncia venosa crénica
periférica, dislipidemia, incontinéncia urinaria, lesdo por pressdo e desnutri¢do, bem quanto a
indicagéo e fornecimento no &mbito do SUS dos medicamentos Rosuvastatina 20mg, Diosmina
450mg + Hesperidina 50mg e Cilostazol 100mg, da suplementacdo nutricional e do insumo
fralda geriatrica.

Posteriormente, foram acostados novos documentos médico e nutricional (Num.
190004130 — P4g. 1, Num. 190004131 — P4g. 1 e Num. 190004132 — P&g. 1), os quais referem que
0 Autor esta em atendimento devido as multiplas lesdes por pressdo, algumas em estagio avancado
com osteomielite associada, € cadeirante, amputou membro inferior esquerdo por complicagdes da
doenca arterial obstrutiva periférica grave, permanece acamado a maior parte do tempo, utiliza
cateter vesical de demora e apresenta incontinéncia fecal e urinaria, necessitando de fornecimento
regular de fraldas geriatricas descartaveis tamanho G, 300 unidades més, tratando ainda de
insuficiéncia venosa cronica periférica e dislipidemia. O Autor ndo respondeu ao tratamento feito
com Sinvastatina, padronizada pelo SUS para o tratamento da dislipidemia, necessitando dessa
forma fazer a substituicdo para Rosuvastatina 20mg.

Por fim, foi informado que o Autor realiza alimentacdo por via oral e necessita de
suplementacdo alimentar para recuperacdo do estado nutricional pelo periodo de 6 meses, podendo
ser estendido 0 prazo mediante nova avaliagdo e verificada a necessidade de continuidade da
suplementagdo. Foram prescritos os seguintes suplementos nutricionais para o Autor:

e Formula enriquecida com célcio, proteina e vitamina D, sem adicdo de sacarose, 36% de
proteina concentrada de soro de leite de vaca, 36% de caseinato de célcio, 28% de leite
integral, 53% de maltodextrina. Em p6 sem sabor 370g Osmolaridade 184mOsm/L; e

¢ Suplemento nutricional enriquecido com arginina, prolina, com alto teor de zinco e selénio,
vitaminas A, E e C e sem adi¢do de sacarose, osmolaridade: 470mOsm/L de &gua,
osmolaridade 603mOsm/kg de 4&gua,1,4kcal/ml, 20g de proteina,7,4 gorduras,32g
carboidratos e 1,0g fibras. Embalagem de 200 mL. Administrado 1x ao dia, totalizando 30
unidades de 200L por més.

Quanto a prescrigdo do “suplemento nutricional enriquecido com arginina, prolina,
com alto teor de zinco e selénio, vitaminas A, E e C e sem adicdo de sacarose...” (Num. 190004132
- Péag. 1), ratifica-se a indicacdo de uso pelo Autor, com o objetivo de auxiliar no tratamento das
Ulceras de pressao.
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Acrescenta-se que no PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJIUS N° 3746/2024
foram solicitadas informacGes adicionais para que este nlcleo pudesse inferir com seguranca quanto
indicacdo de uso e adequacdo da quantidade diaria da “Férmula enriquecida com calcio, proteina e
vitamina D, sem adi¢do de sacarose, 36% de proteina concentrada de soro de leite de vaca, 36% de
caseinato de calcio, 28% de leite integral, 53% de maltodextrina. Em pd sem sabor 370g
Osmolaridade 184mQOsm/L”, a saber: i) dados antropomeétricos atuais (peso e estatura aferidos ou
estimados); para avaliagdo do estado nutricional; e ii) consumo alimentar habitual (relacdo de
alimentos ingeridos em um dia e suas respectivas quantidades em medidas caseiras ou gramas; bem
como a sua aceitacdo alimentar e horéarios).

Reitera-se que, a utilizacdo de suplementos alimentares industrializados esta
indicada quando o paciente é incapaz de atingir as suas necessidades energéticas através de dieta oral
constituida por alimentos in natura ou mediante comprometimento do estado nutricional (risco
nutricional ou desnutrigao).

Mediante o exposto, verifica-se que tais guestionamentos ndo foram devidamente
esclarecidos, impossibilitando inferir com sequranca sobre a indicacdo de uso e adequacdo da
suplementacdo prescrita_para o Autor. Ressalta-se, portanto, a imprescindibilidade no
fornecimento de tais informagdes, a fim de viabilizar a analise técnica e a realizagdo dos célculos
nutricionais com precisao e confiabilidade.

No gue tange aos medicamentos pleiteados, no Parecer supracitado foi informado
ainda sobre a auséncia de informacGes quanto ao uso prévio do medicamento padronizado no SUS,
Atorvastatina 10 ou 20mg para o tratamento da dislipidemia que acomete o Autor, seguido de
solicitacdo ao médico assistente que avaliasse a possibilidade de utilizagdo do mesmo em alternativa
ao medicamento pleiteado Rosuvastatina 20mg.

Isto posto, em andlise do novo documento médico anexado aos autos (Num.
231191776 — Pag. 1) conclui-se que permanece a_ auséncia de informacfes gquanto ao
guestionamento sobre a possibilidade de utilizacdo da alternativa terapéutica padronizada no
SUS, Atorvastatina 10 ou 20mg, ou falha terapéutica comprovada no plano terapéutico do
Autor. Assim sendo, este Nucleo entende que no presente momento, nao foram contemplados 0s
guesitos técnicos que justifiguem o uso do medicamento pleiteado Rosuvastatina 20mg ndo
padronizado pelo servico publico de saude, visto que ndo_houve esgotamento das alternativas
terapéuticas padronizadas no SUS para o caso em tela.

) Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestéo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que o Autor ndo esta cadastrado no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para recebimento de medicamentos.

Caso o médico julgue indicado e viavel a substituicdo, para ter acesso ao
medicamento padronizado no CEAF, Atorvastatina, o Autor, perfazendo os critérios de inclusédo
do referido PCDT da dislipidemia, ou seu representante legal devera solicitar cadastro no CEAF,
dirigindo-se a Policlinica Regional Carlos Antonio da Silva, sito a Avenida Jansen de Mello, s/n®
— S&0o Lourenco — Niterdi, telefone (21) 2622-9331, portando documentos pessoais: Original e Copia
de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cépia do Cartdo
Nacional de Saude/SUS e Cdpia do comprovante de residéncia e documentos médicos: Laudo de
Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido ha menos de 90
dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do
principio ativo, emitida ha menos de 90 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime
especial de controle — PT SVS/MS 344/98). Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o

1 WAITZBERG, D. L. Nutrigdo oral, enteral e parenteral na pratica clinica. 32 edi¢o. S&o Paulo: Editora Atheneu, 2006.
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laudo médico serd substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de
medicamentos (LME), o qual devera conter a descri¢cdo do quadro clinico do paciente, men¢édo
expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Satde, bem como os exames exigidos
no PCDT, quando for o caso.

Em atualizacdo ao parecer técnico anterior, no que concerne ao valor do
medicamento pleiteado, no Brasil para um medicamento ser comercializado no pais € preciso obter
0 registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco
maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).?

De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos da Camara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)* os medicamentos pleiteados, ndo
padronizados, apresentam os seguintes pre¢cos maximos de venda ao governo, com aliquota ICMS
0%°:

e Diosmina400mg + Hesperidina 50mg (Diosmin®) — R$ 118,26 caixa com 60 comprimidos.

e Rosuvastatina 20mg — R$ 60,65 caixa com 60 comprimidos.

e Cilostazol 100mg — R$ 28,67 caixa com 60 comprimidos.

Por fim, em vista do plano terapéutico em uso continuo prescrito ao Autor (Num.
231191776 — P4g. 1), estima-se o custo anual do referido tratamento em R$ 2.127,06 para o ICMS
0%, segundo a Tabela de Precos CMED.*

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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